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Bratislava, 22. marca 2023
Cislo: Z023313-2023

Usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky k
liecbe antivirotickym liekom Paxlovid 150 mg + 100 mg pri
miernom az stredne t'azkom priebehu ochorenia COVID-19

(d’alej len ,,usmernenie*)

Clanok 1

Uc¢el usmernenia

Utelom tohto usmernenia je poskytnutie informacii pre poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti (d’alej len ,,PZS*) k liecbe antivirotickym liekom Paxlovid 150 mg + 100
mg pri miernom azZ stredne 'azZkom priebehu ochorenia COVID-19.

Clanok 2
MoZnosti pouzitia a ciel’ liecby lieckom Paxlovid 150 mg + 100 mg

Liecba antivirotickym liekom Paxlovid 150 mg + 100 mg preukézala v klinickych
Studidch prinos v liecbe mierneho az stredne tazkého ochorenia COVID-19 u
dospelych.

Ciel'om liecby je zabranit’ tazkému priebehu ochorenia COVID-19 a hospitalizacii.
Paxlovid 150 mg + 100 mg sa podava predovSetkym u pacientov, ktori nevyzaduji
hospitalizaciu.

V indikovanych pripadoch je mozné podat’ Paxlovid 150 mg + 100 mg aj pacientom,
ktori st hospitalizovani.

Clanok 3
Indikéacia lie€by

Liec¢ba liekom Paxlovid 150 mg + 100 mg je indikovana u dospelych pacientov s
miernym aZ stredne t'azkym priebehom ochorenia COVID-19 s potvrdenym

ochorenim COVID-19 na zaklade akceptovanvch diagnostickych testov

dostupnych v Slovenskej republike. Za takyto test sa povaZuje aj samotest na

ochorenie COVID-19, ktory méze byt’ vykonany v domacom prostredi.



(2) V Kklinickych stadiach bol prinos potvrdeny u pacientov, ktori nevyzadovali lie¢bu
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kyslikom (O2).

Podanie Paxlovidu 150 mg + 100 mg mbéze odporudit/ predpisat’ lekar v
Specializatnom odbore vSeobecné lekarstvo alebo lekar so Specializaciou v inom
Specializatnom odbore ako vSeobecné lekarstvo prostrednictvom receptu alebo
ereceptu alebo pacientovi je liek odovzdany priamo v ambulancii (napr. v
ambulanciach urgentného prijmu a pod.).

Pacienti s ochorenim COVID-19, ktori maju zvySené riziko tazkého priebehu
ochorenia do 5 dni od nastupu symptémov a aspon s jednym z uvedenych rizikovych

faktorov:

Vi.

Vii.

viil.

pacienti starsi ako 60 rokov,
pacienti s obezitou a BMI viac ako 35,

pacienti s renalnym zlyhanim (CKD G3)

pacienti s chronickym ochorenim pecene v $tadiu cirhdzy alebo
pokrocilej fibrozy a prejavmi hepatalnej insuficiencie, okrem pripadov
vysoko pokrocilej fibrézy pecene so stupiiom fibrozy F4,

pacienti s chronickym srdcovocievnym ochorenim v $tadiu srdcového
zlyhdvania alebo s vyznamnou kardidlnou dekompenziciou v
minulosti,

pacienti s artériovou hypertenziou v §tadiu pokrocilych organovych
komplikécii,

pacienti s chronickym ochorenim pltic s chronickou respira¢nou
insuficienciou a s exacerbaciami vyzadujicimi hospitalizaciu v
minulosti,

pacienti s cukrovkou 1. alebo 2. typu s pokrocilymi chronickymi
komplikaciami,

pacienti s taZzkou formou Parkinsonovej choroby a inymi

neurologickymi ochoreniami s rizikom respiraéného zlyhania pri
ochoreni COVID-19,

imunokompromitovani pacienti so zavaznou poruchou imunity alebo
pacienti s rizikom zavazného priebehu infekcie ochorenia COVID-19
na zdklade rozhodnutia lekdra. Medzi pacientov s réoznymi druhmi
klinicky vyznamnych portich imunitnych mechanizmov patria napr.
pacienti s Downovym syndromom a obezitou alebo inou vrodenou
chybou asociovanou s Downovym syndrémom, pacienti na aktivne;j
hematoonkologickej lieCbe a po organovych transplantaciach, alebo po
transplantaciach krvotvornych buniek, pacienti so zle kontrolovanou
infekciou HIV alebo na imunosupresivnej liecbe. Tito pacienti s tiez
kandidatmi na liecbu liekom (Paxlovid 150 mg + 100 mg) v pripade
potvrdenia ochorenia COVID-19.



(5) V pripade, ak je pacientovi indikovany liek Paxlovid 150 mg + 100 mg, nie je
mozZné aby boli pacientovi indikované zaroven aj monoklonilne protilatky.

Clanok 4
Balenie a sp6sob podavania

(1) Liek Paxlovid 150 mg + 100 mg je peroralne antivirotikum, ktoré obsahuje v baleni
celkovo 30 tabliet.

(2) Liek Paxlovid 150 mg + 100 mg obsahuje lie¢iva PF-07321332 a ritonavir. Kazda
ruzova filmom obalena tableta PF-07321332 obsahuje 150 mg PF-07321332. Kazdy
bicla filmom obalena tableta ritonaviru obsahuje 100 mg ritonaviru.

(3) Paxlovid 150 mg + 100 mg sa ma podat’ o najskor po stanoveni diagnézy COVID-19
a do 5 dni od néstupu symptomov.

(4) Tablety sa maja prehitat’ celé a zapit' dostatoénym mnozstvom tekutiny. Tablety
prehltnite celé, nezujte , nelamte a nedrvte ich.

(5) Paxlovid 150 mg + 100 mg kapsuly sa mézu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

(6) Na zaklade zhodnotenia klinického stavu pacienta lekar v Specializaénom odbore
vSeobecné lekarstvo alebo lekar so Specializdciou v inom $pecializacnom odbore ako
vSeobecné lekarstvo prostrednictvom receptu alebo e-receptu predpiSe pacientovi
jedno balenie Paxlovid 150 mg + 100 mg s prislusnym poucenim o uzivani lieku.

(7) Odportcana davka lieku Paxlovid 150 mg + 100 mg je 2 tablety PF-07321332 (ruzové
tablety) a 1 tableta ritonaviru (biela tableta) uzivané siibezne a peroralne dvakrat denne

(rano a vecer) po dobu 5 dni.

Clanok 5
Kontraindikacie na liecbu antivirotickym liekom Paxlovid 150 mg + 100 mg

(1) Kontraindikaciou podania je precitlivenost na lieivo alebo na ktorukol'vek z
pomocnych latok.

(2) Lieky, ktorych klirens vyrazne zavisi od CYP3A a ktorych zvySené koncentracie sa
spajaju so zavaznymi a/alebo Zivot ohrozujicimi reakciami.

(3) Lieky, ktoré su silnymi induktormi CYP3A, pretoze signifikantne redukované
plazmatické koncentracie PF-07321332/ritonaviru sa mézu spajat’ s moznost'ou straty
virologickej odpovede a moznou rezistenciou.

(4) Paxlovid sa nesmie zaCat uzivat' ihned” po ukonceni pouzivania niektorych z

nasledujtcich liekov, z dévodu oneskoreného vymiznutia u¢inku nedavno vysadenych
induktorov CYP3A.



(5) Nizsie uvedené lieky predstavuju sprievodny zoznam a nemaji byt povazované za
uplny zoznam vsetkych moznych liekov, ktoré st kontraindikované alebo ich subezné
podavanie s Paxlovidom sa neodporutca.

a.

b
C.
d.
e
f

©«

- x =

2 3

o

Antagonista alfal-adrenoreceptora: alfuzosin

. Analgetika: petidin, propoxyfén

Liek urceny na lieCbu anginy pectoris: ranolazin

Cytostatika: neratinib, venetoklax, apalutamid, ibrutinib

Antikoagulancia: rivaroxaban, vorapaxar

Antiarytmika: amiodarén,  bepridil, dronedar6on, enkainid,
flekainid, propafenon, chinidin

Antibiotika: kyselina fuzidova, rifampicin

Antikonvulziva: karbamazepin, fenobarbital, fenytoin

Antiuratika: kolchicin

Antihistaminika: astemizol, terfenadin

Antipsychotikd/neuroleptika: lurazidon, pimozid, klozapin, kvetiapin

2-agonista (dlhodobo pdsobiaci): salmeterol

. Antagonisty endotelinu: riociguat

Derivaty ergotu: dihydroergotamin, ergonovin, ergotamin, metylergometrin
(metylergonovin)

Latky upravujice motilitu gastrointestinalneho traktu: cisaprid

Rastlinné pripravky: Cubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)

Lipidy modifikujuce latky: o inhibitory HMG Co-A reduktazy: lovastatin,
simvastatin o inhibitor mikrozomalneho triglyceridového transferového
proteinu (MTTP): lomitapid

Inhibitory PDES: avanafil, sildenafil, vardenafil

Sedativa: klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, peroralny midazolam a
triazolam

(6) Paxlovid 150 mg + 100 mg sa neodporuca pocas tehotenstva.

Clanok 6

Neziaduce ucinky

Medzi najcastejSie neziaduce prejavy a reakcie v suvislosti s uzivanim Paxlovid 150 mg + 100
mg boli identifikované hnacka, vracanie, bolesti hlavy a zmenené vnimanie chuti.

(1) Hlasenia o neziaducich u¢inkoch lieku sa hlasia Statnemu Gstavu pre kontrolu lie¢iv
(SUKL).



Clanok 7
Distribucia a evidencia pouzitia

(1) Antiviroticky lieck Paxlovid 150 mg + 100 mg je distribuovany vSetkym
poskytovatel'om lekarenskej starostlivosti na zdklade Emergentného systému pre
objednavanie liekov, nemocni¢nym lekariiam, kde stt uchovavané a nasledne vydavané
na zéklade receptu alebo e-receptu.

(2) Dodavka lieku, jeho pouzitie a zostatok je evidovany a hlaseny zmluvne dohodnutym
spdsobom.

Clanok 8
Zavereéné ustanovenie

(1) Tymto usmernenim sa rusi usmernenie ¢. Z061092-2022 zo dna 19. augusta 2022
(2) Usmernenie nadobuda uc¢innost’ dia 23. marca 2023

Eduard Heger, v. r.
povereny predseda vlady SR

povereny riadenim Ministerstva zdravotnictva SR



